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Bernhard Langer, Anita B. Pfaff, Axel Olaf Kern 
Zusammenfassung: 
Wie vorliegende Arbeit zeigt, weisen Härte- bzw. Nicht-Härtefälle im GKV-
Arzneimittelbereich deutliche Unterschiede sowohl bei der Inanspruchnahme als auch bei den 
Ausgaben auf, weshalb Härtefälle ohne Befreiungsregelungen durch enorme Zuzahlungen be-
lastet wären. Zudem zeigt sich auch, dass gerade Härtefälle im Durchschnitt weniger gesund als 
Nicht-Härtefälle sind. Eine Selbstbeteiligung ohne begleitende Härtefallregelungen würde daher 
kaum eine bedarfsgerechte Versorgung von Härtefällen ermöglichen. Andererseits wird durch 
Härtefallregelungen die effektive Wirkungsweise von Zuzahlungsregelungen bei Arzneimitteln 
zum Teil deutlich vermindert. 
Abstract: 
This analysis shows that hardship and not hardship cases respectively reject clear differences 
both at the demand and at the expenditures for pharmaceuticals financed by the statutory health 
insurance. Hardship cases without exemption regulations would be burden therefore by enor-
mous co-payments. Moreover, it also turns out that straight hardship cases are less healthy on 
average than not hardship cases. Co-payments without accompanying hardship case regulations 
would therefore hardly make a supply possible adapted to the needs of hardship cases. On the 
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1 Problemhintergrund und Zielsetzung 
In den letzten Jahrzehnten sind die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung 
trotz verschiedener Reformmaßnahmen wie Leistungsausgrenzungen und Einführung 
bzw. Erhöhung von Selbstbehalten rapide angestiegen. Im Normalfall würden steigende 
Ausgaben der GKV zu höheren Beitragssätzen führen. Vor allem aber von Seiten der 
Arbeitgeber wird zur Stärkung der Wettbewerbsfähigkeit der deutschen Wirtschaft die 
Forderung nach konstanten bzw. sinkenden Lohnnebenkosten und somit nach konstan-
ten bzw. sinkenden GKV-Beitragssätzen in die politische Diskussion eingebracht. Die 
Politik hat dieses Dilemma in der Vergangenheit dadurch zu lösen versucht, dass die 
Beitragssatzstabilität als oberste gesundheitspolitische Zielsetzung galt. Deshalb wurde 
im Zuge der Reformgesetze der letzten 30 Jahre zum einen der Versuch einer Kosten-
dämpfung im Gesundheitswesen unternommen, andererseits wurden – beginnend mit 
dem Gesundheitsreformgesetz im Jahr 1989 – strukturelle Reformen der GKV mit dem 
Ziel einer Steigerung der Effizienz und Effektivität der Patientenversorgung und einer 
Verbesserung der Qualität der Leistungserbringung initiiert. Weitere wichtige Gründe 
für die Finanzierungsprobleme der GKV sind aber auch die zunehmende Erosion der 
beitragspflichtigen Einkommen – nicht zuletzt aufgrund der sinkenden Lohnquote, der 
Abwanderung von jungen Besserverdienern in die PKV bzw. der anhaltend hohen Ar-
beitslosigkeit – sowie eine Politik der Verschiebebahnhöfe. Trotzdem wurde in der Ver-
gangenheit – genauer in den letzten 30 Jahren ab Beginn der Ölkrise und dem darauf 
folgenden wirtschaftlichen Abschwung – in der Mehrzahl der Fälle über eine Be-
grenzung der Ausgaben versucht, das politische Ziel der Beitragssatzstabilität zu errei-
chen.  
Sehr häufig steht dabei der Arzneimittelbereich im Mittelpunkt politischer Inter-
ventionen. Insbesondere wurde und wird in diesem Bereich eine Steuerung der Arznei-
mittelnachfrage durch die Einführung bzw. Erhöhung von Zuzahlungen1 hin zu einer 
verminderten bzw. kostenbewussteren Inanspruchnahme von Medikamenten versucht. 
Da die Erhebung von Zuzahlungen für Geringverdiener und/oder Versicherte mit einem 
schlechten Gesundheitszustand und demzufolge hohen Arzneimittelbedarf sehr schnell 
zu einer übermäßigen Belastung führen können, wurden beginnend mit dem Gesund-
heitsreformgesetz (GRG) im Jahr 1989 Zuzahlungsbefreiungen – so genannte Härtefall-
regelungen – gesetzlich verankert. Diese sollen für besagte Personenkreise deren über-
mäßige, aus Zuzahlungen resultierende Belastungen ganz oder teilweise reduzieren und 
dadurch als soziale Komponente der Zuzahlungsregelungen den von Selbstbehalten 
ausgehenden Zielkonflikt zwischen Effizienz und Solidarität abmildern helfen. Hinter 
dieser Argumentation steckt die Annahme, dass Härtefälle ein deutlich höheres Ausga-
                                            
1 Die Begriffe Zuzahlungen, Eigenbeteiligungen, Selbstbehalte und Selbstbeteiligung werden in diesem 
Beitrag synonym verwendet. 
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benniveau bzw. ein deutlich niedrigeres Einkommensniveau als Nicht-Härtefälle auf-
weisen und deshalb von Zuzahlungen überproportional betroffen sind. 
Der Bereich der Härtefälle in der gesetzlichen Krankenversicherung im Allgemeinen 
und im Leistungsbereich Arzneimittel im Speziellen war bislang noch nicht Gegenstand 
einer ökonomischen Analyse. Daher sollen vor allem folgende Fragestellungen erstma-
lig analysiert werden: 
• Weisen Härtefälle eine deutlich höhere Arzneimittelinanspruchnahme bzw. höhere 
Arzneimittelausgaben als Nicht-Härtefälle auf? 
• Welche Rolle spielt der Härtefallstatus bei der Erklärung unterschiedlicher Arznei-
mittelausgaben? 
• Sind Zuzahlungsbefreiungen für Härtefälle gerechtfertigt, d.h. weisen Härtefälle 
tatsächlich eine höhere Morbidität als Nicht-Härtefälle auf? 
Des Weiteren soll abgeschätzt werden, inwiefern und in welchem Umfang eine ange-
nommene Steuerungswirkung von Arzneimittelselbstbehalten durch Be-
freiungsregelungen vermindert wird. Unter Berücksichtigung der Neuregelungen des 
Gesundheitssystemmodernisierungsgesetzes (GMG) soll schließlich geklärt werden, ob 
das Instrument der Zuzahlungen in der gegenwärtig praktizierten Form als geeignet für 
eine effiziente Steuerung der Arzneimittelversorgung erscheint. 
2 Selbstbeteiligungen im Rahmen der GKV-Arzneimittelversorgung 
Die Arzneimittelversorgung stellt nach dem Leistungsbereich Krankenhaus den zweit-
größten Ausgabenblock an den Gesamtausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung 
dar. Im Zuge ständig steigender Gesundheitsausgaben ist deshalb insbesondere die 
Steuerung der Arzneimittelausgaben immer wieder in den Brennpunkt gesundheitspoli-
tischer Reformbemühungen geraten. Zudem sind die GKV-Arzneimittelausgaben in den 
letzten Jahren sehr stark angestiegen. So erhöhten sie sich von 14,56 Mrd. EUR im Jahr 
1991 auf 22,82 Mrd. EUR im Jahr 2003. Damit wuchsen sie im besagten Zeitraum um 
56,75 %, während sich die gesamten Leistungsausgaben der GKV lediglich um 53,50 % 
erhöhten. Im Jahr 2001 fiel der Ausgabenanstieg bei Arzneimitteln mit 10,76 % gegen-
über dem Vorjahr besonders stark aus, da die gesamten GKV-Leistungsausgaben im 
gleichen Zeitraum nur um 3,73 % anstiegen. Aber auch in den Jahren 2002 und 2003 
lag das prozentuale Wachstum der GKV-Arzneimittelausgaben deutlich über der Zu-
nahme der gesamten GKV-Leistungsausgaben, wenngleich sich der Zuwachs tenden-
ziell abgeschwächt hat.2 Ursächlich für das starke Ausgabenwachstum ist die Struktur-
komponente, d.h. der Prozentsatz, um den die durchschnittliche Arzneimittelpackung – 
                                            
2 Vgl. BMG (v.J.). 
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unabhängig von Preissteigerungen der pharmazeutischen Industrie – teurer geworden 
ist.3 Aufgrund der dargestellten Ausgabenentwicklung im GKV-Arzneimittelmarkt wird 
durch den Einsatz einer Vielzahl von Steuerungsinstrumenten4, u.a. auch durch Zuzah-
lungen, versucht die Kostenentwicklung zu bremsen. Neben der Ausgabendämpfung 
soll dadurch insbesondere aber auch eine effizientere Arzneimittelversorgung der GKV-
Versicherten gewährleistet werden.  
Da in der Vergangenheit nach jedem Reformgesetz die GKV-Ausgaben für Arzneimittel 
nach einer kurzen Phase des Rückgangs oder der Stagnation weiter anstiegen, waren in 
der Folge weitere Erhöhungen der Zuzahlungen zur Erreichung der Beitragssatzstabili-
tät notwendig. Insbesondere Mitte bis Ende der neunziger Jahre wurden die Zuzahlun-
gen zum Teil drastisch angehoben, wobei Deutschland im Europäischen Vergleich hin-
sichtlich der Verlagerung der Arzneimittelkosten auf den Patienten in diesem Zeitraum 
eine Spitzenstellung einnahm.5 Dabei fallen als Zuzahlungen nicht nur die Eigenbeteili-
gungen bei der Inanspruchnahme von zu Lasten der GKV verordneten Arzneimitteln an. 
Weitere Selbstbeteiligungen ergeben sich für den Bereich der Selbstmedikation sowie 
für Präparate, die Kassenpatienten von Ärzten auf Privatrezept verordnet bekommen. 
Insgesamt, so zeigen verschiedene Schätzungen, liegt der von Patienten selbst zu tra-
gende Anteil an den gesamten Arzneimittelkosten bei 20 bis 25 %.6  
Auf der Finanzierungsseite der GKV wirken sich Selbstbeteiligungen zunächst auf je-
den Fall durch eine direkte Kostenverschiebung auf die Versicherten bzw. Patienten 
aus. Bei unelastischer Nachfrage beeinflusst diese Reprivatisierung von Krankheitskos-
ten die absolute Höhe der Gesundheitsausgaben nicht. Die Kosteneinsparung bei der 
GKV führt aber im Normalfall zu niedrigeren GKV-Beiträgen, die den Beziehern höhe-
rer Einkommen mehr nützen, weil für sie bei gegebener Beitragssatzreduzierung eine 
höhere absolute Entlastung zustande kommt als bei Beziehern niedriger Einkommen. 
Für Versicherte, bei denen die Zuzahlungen anfallen – und dies sind hauptsächlich die 
Kranken – wird in der Regel per Saldo eine höhere Belastung entstehen, weil ihrer Bei-
tragsentlastung eine höhere direkte Ausgabe gegenübersteht. Ausweitungen von Selbst-
beteiligungen lohnen sich somit für Gesunde und für Bezieher höherer Einkommen.7  
Das eigentliche Ziel der Selbstbeteiligung neben dem Finanzierungseffekt liegt aber in 
einer Beeinflussung des Nachfrageverhaltens, wodurch die Ressourcenallokation ver-
bessert werden soll. Befürworter von Selbstbeteiligungen argumentieren, dass eine Fi-
                                            
3  Vgl. Nink et al. (2006), S. 197ff. 
4 Zu den einzelnen Instrumenten vgl. Wille (2002), S. 37ff. 
5 Vgl. Rosian (2002), S. 27; Rosenbrock et al. (2004), S. 181. 
6  Vgl. Statistisches Bundesamt (1998), S. 408; Rosian (2002), S. 27. 
7  Vgl. Herder-Dorneich (1994), S. 386. 
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nanzierung der gesamten Krankheitskosten durch eine Versicherung eine Ausdehnung 
der Nachfrage bis zur Sättigungsmenge bewirkt, da die zusätzliche Inanspruchnahme 
von Gesundheitsleistungen nicht mit zusätzlichen Kosten einhergeht. Dadurch werden 
unnötig hohe Gesundheitskosten verursacht und knappe Ressourcen ineffizient einge-
setzt. Nur wenn die Nachfrager an den in Anspruch genommenen Leistungen auch 
preislich beteiligt sind, werden sie ihre (Über-)Inanspruchnahme reduzieren. Grundlage 
für diese Annahme ist die mikroökonomische Theorie, der zufolge mit der Einführung 
eines direkten Preises für Leistungen, die vorher kostenlos erhältlich waren, die Nach-
frage nach diesen sinken wird, da die monetären Kosten dann an den individuellen Nut-
zen gemessen werden. Neben einem Mengenrückgang kann die Einführung einer 
Selbstbeteiligung - je nach Ausgestaltung - auch zu einer Substitution von teureren 
durch billigere Medikamente (z.B. Generika statt Markenpräparate), zu einem völligen 
Verzicht auf den Arztkontakt oder zur Selbstmedikation und damit ebenfalls zu fiskali-
schen bzw. ausgabensenkenden Effekten führen. Wie der SVRKAIG bemerkt, können 
diese Einsparpotentiale allerdings nur dann realisiert werden, wenn Selbstbeteiligungen 
keine negativen Effekte auf den Gesundheitszustand als Folge unterlassener Behand-
lungen bzw. Verordnungen ausüben. Darüber hinaus kann die Abdeckung bzw. Kom-
pensation der Selbstbeteiligung durch private Zusatzversicherungen zwar für die ge-
wünschte fiskalische Entlastung der GKV sorgen, gesamtwirtschaftliche Allokationsef-
fekte werden dadurch aber verhindert.8 Als weiteres Argument gegen Selbstbeteiligun-
gen bei Arzneimitteln wird auf die gerade bei Medikamenten in vielen Studien ermittel-
te preisunelastische Nachfrage bzw. auf die kaum vorhandene Konsumentensouveräni-
tät der Versicherten beim Arzneimittelkauf bzw. der -verschreibung verwiesen.9 Zudem 
wird von Zuzahlungskritikern bei Arzneimitteln vorgebracht, dass die Selbstbeteili-
gungsregelungen in ihrer derzeitigen Ausgestaltung nicht merklich, d.h. in ihrer Höhe 
zu niedrig festgelegt sind. Des Weiteren werden die Ausgestaltungsform der Zuzahlun-
gen sowie mögliche durch Zuzahlungen hervorgerufene negative Auswirkungen auf den 
Gesundheitszustand kritisiert.10  
3 Zuzahlungsbefreiungen im Arzneimittelbereich der GKV 
Der Gesetzgeber ist der Ansicht, dass die neben Arzneien auch in anderen Leistungsbe-
reichen zusätzlich zur Beitragsfinanzierung bei der Inanspruchnahme insgesamt anfal-
                                            
8 Deshalb weist bspw. Frankreich im Rahmen einer sozialen Krankenversicherung trotz erheblicher 
Arzneimittelzuzahlungen einen sehr hohen Medikamentenverbrauch auf (vgl. SVRKAIG (2003), S. 
129). 
9  Vgl. Delnoij et al. (2000); Leibowitz et al. (1985), S. 1067; Ringel et al. (2002), S. 36; Dawson 
(1999), S. 30; Chou (1993), S. 98; Zalewski (1984), S. 125; Kaiser (2003), S. 6f; Holst et al. (2003), 
S. A3361.  
10 Vgl. SVRKAIG (2003), S. 131; Glaeske et al. (2003), S. 84f.; Lexchin et al. (2002), S. 4; Tamblyn et 
al. (2001); Pilote et al. (2002). 
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lenden Zuzahlungen soziale Härten, d.h. unzumutbare finanzielle Belastungen von Per-
sonen mit niedrigem Einkommen oder besonders schlechter Gesundheit darstellen. Des-
halb wurden - im Zusammenhang mit den erfolgten Steigerungen der Zuzahlungen – als 
Ausdruck des Solidarprinzips beginnend mit dem Gesundheitsreformgesetz 1989 Zu-
zahlungsbefreiungen, so genannte Härtefallregelungen, gesetzlich eingeführt. 
Die Definition eines Versicherten als Härtefall wird im SGB V verbindlich geregelt, 
wobei bis Ende 2003 drei Befreiungstatbestände unterschieden wurden:11 
• Die auch als Sozialklausel bezeichnete Regelung nach § 61 SGB V, wonach Versi-
cherte, deren Haushaltseinkommen eine bestimmte Einkommensgrenze nicht über-
schreitet, vollständig von Zuzahlungen zu Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmit-
teln, Fahrtkosten, Mütterkuren, stationärer Vorsorge und Rehabilitation, Anschluss-
rehabilitation sowie Zahnersatz befreit sind.12 Außerdem sind unabhängig von ihrer 
individuellen Einkommensgrenze bestimmte kleinere Personengruppen (Heimbe-
wohner, Sozialhilfeempfänger, etc.) vollständig befreit. 
• Die als Überforderungsklausel bezeichnete Regelung nach § 62 SGB V, bei der 
Versicherte nach Vorlage entsprechender Belege rückwirkend von Zuzahlungen zu 
Arznei-, Verband- und Heilmitteln sowie Fahrtkosten befreit werden, die 2 % ihrer 
jährlichen Haushaltsbruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt übersteigen.  
• Ebenfalls nach § 62 SGB V sind Versicherte, die wegen derselben Krankheit in 
Dauerbehandlung sind und ein Jahr lang Zuzahlungen zu Arznei-, Verband- und 
Heilmitteln in Höhe von mindestens 1 % ihrer Haushaltsbruttoeinnahmen zum Le-
bensunterhalt geleistet haben, für die weitere Dauer dieser Behandlung vollständig 
von Selbstbeteiligungen befreit (Chronikerregelung). 
Neben Härtefällen nach §§ 61f. SGB V sind Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren 
mit Ausnahme der Fahrtkosten und des Zahnersatzes in allen zuzahlungspflichtigen 
Leistungsbereichen – also auch im Krankenhaus – von Selbstbeteiligungen vollständig 
befreit. Frauen müssen nach § 195 RVO bei Schwangerschaft oder Mutterschaft u.a. für 
Arznei-, Verband- und Heilmittel ebenfalls keine Zuzahlungen leisten.  
Für die im Rahmen von Festbetragsregelungen neben den allgemeinen Zuzahlungen 
anfallenden Arzneimittelselbstbehalte gelten die beschriebenen Befreiungstatbestände 
nicht, d.h. die über den Festbeträgen liegenden Selbstbeteiligungen sind vollständig und 
ohne Ausnahme von den Versicherten zu tragen. 
                                            
11  Hier erfolgt die Beschreibung der gesetzlichen Regelungen, die bis Ende 2003 galten, da die empiri-
schen Untersuchungen auch auf diesen Regelungen basieren. 
12  Für Krankenhausbehandlung kommt die Befreiungsregelung des § 61 SGB V nicht zum Tragen. 
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Aus Tabelle 1 geht hervor, dass 34,90 % der 70,94 Mio. GKV-Versicherten im Jahr 
2001 aufgrund der verschiedenen Befreiungsregelungen von Zuzahlungen befreit wa-
ren. Von allen Befreiten stellen die Minderjährigen rund 54 %, die aufgrund anderer 
Regelungen Befreiten 46 %, von denen wiederum die vollständig Befreiten den weitaus 
größten Anteil ausmachen: Von den rund 11,39 Mio. Härtefällen stellen sie 82 %. Die 
restlichen 18 % entfallen hingegen auf die nur teilweise Befreiten, die daher nur eine 
untergeordnete Bedeutung haben.13  
Tabelle 1: Von Zuzahlungen befreite Personen im Jahr 2001 
Quelle: Eigene Berechnungen auf Basis BMG (o.J.), Statistisches Bundesamt (2001). 
4 Unterschiede zwischen Härte- und Nicht-Härtefällen  
Im Folgenden soll anhand einer empirischen Untersuchung geklärt werden, ob Härtefäl-
le die ihnen aus sozialpolitischen Gründen zugestandenen Befreiungsregelungen tat-
sächlich auch benötigen, d.h. ob sie gegenüber Nicht-Härtefällen tatsächlich eine höhere 
Morbidität und daraus resultierend eine höhere Arzneimittelinanspruchnahme bzw. –
ausgaben aufweisen. Schon theoretisch scheint es aber nahe liegend, dass neben Härte-
fallberechtigten nach § 62 SGB V auch Befreite nach § 61 SGB V aufgrund ihres nied-
rigen Einkommens eine erhöhte Morbidität aufweisen, da für Deutschland eine erhöhte 
Morbidität für Personen mit niedrigem sozioökonomischen Status, also auch niedrigem 
Einkommen, eindeutig festzustellen ist.14  
                                            
13 Die Werte für die Befreiten nach §§ 61f. SGB V umfassen dabei die tatsächlich Befreiten, d.h. Ver-
sicherte, die bei ihren jeweiligen Krankenkassen als ganz oder teilweise zuzahlungsbefreit geführt 
werden. Diese Versicherten müssen aber bsw. aufgrund der Nichtoffenlegung bestimmter Vermö-
genswerte nicht zwangsläufig auch einen Anspruch auf Zuzahlungsbefreiung aufweisen. Umgekehrt 
können auch Versicherte mit einem Anspruch auf Zuzahlungsbefreiung nicht zuzahlungsbefreit sein, 
da ihnen bsw. die Härtefallregelungen nicht bekannt sind (vgl. dazu auch Eller et al. (2004)). 
14  Vgl. Mielck (2000), S. 92ff. 
Personenkreis Zahl der erfassten Personen Anteil an der Ge-
samtzahl der Ver-
sicherten in Prozent 
gesetzlich krankenversicherte Personen 70.947.864 100 
von Zuzahlungen befreite Personen, davon: 24.761.597 34,90 
 Minderjährige 13.368.570 18,84 
 Härtefälle, davon: 11.393.027 16,06 
             vollständig befreit 9.353.809 13,18 
  teilweise befreit, davon: 2.039.218 2,87 
 chronisch krank 1.956.791 2,76 
 überfordert 82.427 0,12 
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Als Datengrundlage wurden alle zu Lasten der Versicherten der AOK Bayern Direktion 
Augsburg im Jahr 1999 abgerechneten Arzneimittelverordnungen der Verrechnungsstel-
le Süddeutscher Apotheken (VSA) verwendet. Diese umfassen 1,41 Mio. Rezepte bzw. 
2,49 Mio. Verordnungen und repräsentieren mehr als 95% aller zu Lasten der AOK 
Bayern Direktion Augsburg abgerechneten Rezepte. Zudem wurden Versicherten- (Al-
ter, Geschlecht, Härtefallstatus, etc.), Leistungs- und Einkommensdaten der im Jahr 
1999 ganzjährig Versicherten der AOK Bayern Direktion Augsburg verwendet. Schließ-
lich wurden die Daten der AOK und der VSA über die eindeutige Rentenversicherungs-
nummer zusammengeführt und nach den Faktoren Alter, Geschlecht, Versicherungs- 
und Härtefallstatus auf die GKV hochgerechnet. Zudem erfolgte auch noch aus Aktuali-
sierungsgründen eine Hochrechnung der Daten auf das Jahr 2001. 
Die zuzahlungsbefreiten Rezepte bzw. Verordnungen betreffen, wie schon erwähnt, 
neben den „klassischen“ Härtefällen nach §§ 61f. SGB V auch Kinder und Jugendliche 
unter 18 Jahren sowie Frauen bei Schwanger- oder Mutterschaft. In den folgenden Ana-
lysen werden aber nur  – wenn nicht anders angegeben – die Befreiten nach §§ 61f. 
SGB V als Härtefälle definiert, da speziell für diese Gruppe Unterschiede gegenüber 
Nicht-Härtefällen untersucht werden sollen.  
4.1 Arzneimittelinanspruchnahme 
Die Analyse der Anzahl verschriebener Packungen zeigt deutliche Unterschiede zwi-
schen Härte- und Nicht-Härtefällen in der Arzneimittelinanspruchnahme. Abbildung 1 
weist aus, dass Ärzte den GKV-Versicherten im Jahr 2001 insgesamt durchschnittlich 
11,9 Packungen verordneten. Härtefälle erhielten mit durchschnittlich 24,6 verordneten 
Packungen mehr als doppelt so viele Packungen wie alle Versicherten und mehr als 
zweieinhalb mal so viele Packungen wie Nicht-Härtefälle, denen durchschnittlich 9,5 
Packungen verschrieben wurden. Für diese Differenzen sind zum einen sicherlich unter-
schiedliche Morbiditätsgrade von Härte- und Nicht-Härtefällen verantwortlich. Darüber 
hinaus ist es aber denkbar, dass Härtefälle aufgrund ihrer Zuzahlungsbefreiung mehr 
Packungen wünschen und auch verordnet bekommen. Gerade der Umstand, dass die 
Unterschiede vor allem bei den Versicherten im jüngeren und mittleren Lebensalter 
deutlich ausfallen, weist aber auf eine unterschiedliche Morbidität von Härtefallbefrei-
ten und den anderen Versicherten hin. 
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Abbildung 1:  Durchschnittliche Anzahl Packungen je GKV-Versicherten im Jahr 













Alle Versicherte 11,9 8,5 6,7 5,7 6,3 6,5 6,7 7,0 8,2 12,0 14,4 16,8 19,5 22,5 28,1 34,5
Härtefälle 24,6 11,9 8,3 9,4 14,7 16,3 21,2 20,5 22,5 30,8 30,6 29,6 31,8 34,6 39,7 44,3














































Quelle: eigene Berechnungen. 
4.2 Arzneimittelausgaben 
4.2.1 Determinanten  
Zur Erklärung unterschiedlicher Leistungsausgaben von Versicherten wird im Rahmen 
des gegenwärtigen Risikostrukturausgleichs (RSA) u.a. auf die Indikatoren Alter, Ge-
schlecht, beitragspflichtiges Einkommen und EU/BU-Status abgestellt. Im Folgenden 
soll mit Hilfe einer Regressionsanalyse15 die Frage geklärt werden, ob neben diesen 
Parametern weitere Indikatoren existieren, die eine statistisch signifikante Rolle zur 
Erklärung unterschiedlicher Arzneimittelausgaben spielen. Dabei wird vor allem unter-
sucht, ob ein signifikanter Einfluss des Härtefallstatus auf die Arzneimittelausgaben 
vorliegt und wenn ja, wie stark dieser ausfällt. Insgesamt werden als erklärenden Vari-
ablen für die AOK-Arzneimittelausgaben im Jahr 1999 verwendet: 
• Altersklasse für 5-Jahres-Altersgruppen (insgesamt 15 Gruppen, da alle unter 15-
Jährigen sowie alle über 80-Jährigen zu einer Gruppe zusammengefasst sind), 
• Geschlecht als Dummy-Variable (Männer 0, Frauen 1), 
• Bezug einer Erwerbs- oder Berufsunfähigkeitsrente als Dummy-Variable (EU/BU-
Rentner 0, andere 1), 
• Beitragspflichtige Einkommen der Mitglieder, 
                                            
15  Die Regressionsanalyse wurde mit nicht auf die GKV hochgerechneten Daten durchgeführt. Dabei 
wird ein lineares Modell mit einer Kleinstquadrat-Schätzung verwendet (vgl. Breyer et al. (2005), S. 
306). 
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• Tod des Versicherten als Dummy-Variable (dabei wird die Dummy-Variable auf 0 
gesetzt, wenn der Versicherte bis Ende Juli 2001 verstorben ist),  
• Anerkennung als Härtefall nach § 61 oder § 62 SGB V als Dummy-Variable (Härte-
fälle 0, andere 1).  
Die globale Prüfung der Regressionsfunktion durch den F-Test zeigt einen hochsignifi-
kanten Einfluss der sechs unabhängigen Variablen auf die abhängige Variable. Wie aus 
Tabelle 2 hervorgeht, hat aber auch jede unabhängige Variable für sich genommen ei-
nen statistisch hoch signifikanten Einfluss auf die Höhe der Arzneimittelausgaben. Wie 
der standardisierte Regressionskoeffizient zeigt, liefert der Status als Härtefall einen 
stärkeren Erklärungsbeitrag für die Höhe der Arzneimittelausgaben als die Variablen 
Geschlecht, EU/BU-Status, beitragspflichtiges Einkommen bzw. Tod und weist beinahe 
einen ähnlichen Erklärungsbeitrag wie die Altersvariable auf. Das positive Vorzeichen 
des standardisierten Regressionskoeffizienten der Altersvariablen deutet – wie zu erwar-
ten war – auf die mit steigendem Alter zunehmenden Arzneimittelausgaben hin. Dar-
über hinaus weisen die negativen standardisierten Regressionskoeffizienten der dicho-
tomen Variablen EU/BU-Status, Tod und Härtefallstatus auf folgende, ebenfalls zu er-
wartende Effekte hin: 
• Die Arzneimittelausgaben von EU/BU-Rentnern sind höher als die der übrigen Ver-
sicherten,16 
• Die Arzneimittelausgaben von Versicherten in der letzten Lebensphase sind höher 
als von Versicherten, die sich noch nicht in dieser Phase befinden,17 
• Die Arzneimittelausgaben von Härtefällen sind höher als die von Nicht-Härtefäl-
len.18 
Der negative standardisierte Regressionskoeffizient der Einkommensvariablen zeigt 
ferner, dass die Arzneimittelausgaben mit zunehmendem beitragspflichtigem Einkom-
men – wie erwartet – abnehmen.19 Hingegen deutet der schwach negative standardisier-
te Regressionskoeffizient der Geschlechtsvariablen bezogen auf den rein geschlechts-
spezifischen Einfluss auf die Arzneimittelausgaben sogar auf leicht niedrigere Ausga-
ben für Frauen als für Männer hin. Deskriptive Auswertungen haben allerdings gezeigt, 
dass die gesamten Arzneimittelausgaben für Frauen deutlich höher als für Männer lie-
gen. Der Grund für dieses im ersten Moment kontraintuitive Ergebnis liegt daher zum 
einen in der Tatsache, dass die Besetzungszahlen von Frauen – vor allem in den höheren 
Altersklassen – weit über denjenigen von Männern liegen. Zum anderen dürften noch 
                                            
16  Vgl. Reschke et al. (2004), S. 251. 
17  Vgl. Zweifel et al. (1999). 
18  Vgl. Mielck (2000), S. 92ff. 
19  Vgl. Mielck (2000), S. 92ff. 
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zwei weitere Aspekte eine wichtige Rolle spielen. Erstens erhalten Frauen einen gerin-
geren Lohn als Männer und gehören damit gegenüber Männern einer niedrigeren sozia-
len Schicht an. Des Weiteren ist die Lebenserwartung von Frauen deutlich höher als von 
Männern. Da die Einkommens- bzw. die Altersvariable diese Einflussfaktoren höherer 
Arzneimittelausgaben von Frauen aufnehmen dürften, ergeben sich im Endeffekt im 
Rahmen einer Regressionsanalyse bezogen auf den rein geschlechtssspezifischen Ein-
fluss auf die Arzneimittelausgaben sogar leicht niedrigere Ausgaben für Frauen als für 
Männer.  
Das korrigierte Bestimmtheitsmaß r2 weist lediglich einen Wert von 0,091 auf. Das 
niedrige Niveau des Werts von r2 kann durchaus unterschiedlich interpretiert werden. 
Sicher ist es auch auf Nichtlinearitäten in den Variablenbeziehungen – insbesondere 
beim Alter – zurückzuführen, da ein gewisser Teil der Inanspruchnahme der Versicher-
ten zufallsbedingt anfällt.20 So haben RESCHKE ET AL. für den heutigen RSA bei Be-
rücksichtigung aller RSA-fähigen Sachleistungen ohne Zahnmedizin ein r2 von lediglich 
0,07 ermittelt.21 Möglicherweise müsste auch eine differenziertere Berücksichtigung 
der Morbidität erfolgen. Interessant erscheint die vergleichsweise geringe Signifikanz 
des Geschlechts zur Erklärung der Unterschiede. Besonders deutlich wirkt sich aller-
dings der Härtefallstatus aus. Dieser greift jedoch gleichsam als Proxy-Variable eine 
Kombination von zwei Faktoren auf: Zum einen stellt er nicht nur für die formal chro-
nisch Kranken einen Morbiditätsindikator dar, zum anderen bildet niedriges Einkom-
men auch eine wichtige Schichtvariable. Wie Untersuchungen zeigen, stellt die Zugehö-
rigkeit zu einer niedrigen sozialen Schicht einen wichtigen Bestimmungsfaktor schlech-
ter Gesundheit dar.22 
Tabelle 2:  Regressionsergebnisse für Arzneimittelausgaben der AOK Augsburg 






Alter klassiert 62,836 0,183 55,871 
Geschlecht -84,974 -0,026 -7,919 
Nicht-EU/BU-Status -760,633 -0,044 -14,051 
Beitragspflichtiges 
Einkommen 
-0,003 -0,043 -12,973 
Nicht verstorben -805,699 -0,080 -25,195 
Nicht-Härtefall -664,466 -0,165 -51,659 
Quelle: eigene Berechnungen. 
                                            
20  Vgl. Reschke et al. (2004), S. 11; Stillfried et al. (2004), S. 41. 
21  Vgl. Reschke et al. (2004), S. 12.  
22  Vgl. Mielck (2000), S. 92ff. 
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4.2.2 Höhe  
Auch die GKV-Arzneimittelausgaben weisen zwischen Härte- und Nicht-Härtefällen 
deutliche Unterschiede auf. Wie aus Abbildung 2 hervorgeht, kosteten die für GKV-
Versicherte im Jahr 2001 insgesamt verordneten Arzneimittel die gesetzlichen Kran-
kenkassen durchschnittlich 288 EUR. Härtefälle verursachten dabei mit durchschnittlich 
698 EUR mehr als dreimal so hohe Ausgaben für Arzneimittel wie Nicht-Härtefälle mit 
durchschnittlich 210 EUR. Die deutlichsten Ausgabenunterschiede von Härte- und 
Nicht-Härtefällen zeigen sich in den mittleren Altersklassen, wohingegen diese Diffe-
renzen in den unteren und höheren Altersklassen zunehmend geringer werden. 










Al t e r sk l a sse n
Alle Versichert e 287,8 100,0 109,5 115,8 143,5 161,9 170,0 188,6 207,9 324,1 402,5 480,1 562,0 638,4 721,0 765,2
Härt ef älle 698,3 123,8 131,2 244,5 613,4 678,1 851,8 727,5 696,8 981,8 962,7 923,9 959,6 1052,3 1068,5 1041,1














































Quelle: eigene Berechnungen. 
Dafür hauptverantwortlich dürfte die schon in mittleren Altersklassen deutlich erhöhte 
Morbidität von Härtefällen sein, die sich in einem weit überdurchschnittlichen Ausga-
benniveau widerspiegelt. Hingegen weisen Nicht-Härtefälle in den mittleren Altersklas-
sen noch eine relativ geringe Morbidität bzw. niedrige Ausgaben auf, die allerdings mit 
zunehmendem Alter stark ansteigen. Bei Härtefällen ergeben sich deutlich erhöhte Arz-
neimittelausgaben schon mit dem Eintritt ins Erwachsenenalter, hingegen weisen Nicht-
Härtefälle einen „Normalverlauf“ der Arzneimittelausgaben mit steigenden Ausgaben 
bei zunehmendem Alter auf. Auffällig ist, dass im Kindes- und Jugendalter noch relativ 
geringe Ausgabenunterschiede zwischen Härte- und Nicht-Härtefällen vorliegen. An-
scheinend kommen die Bestimmungsfaktoren der Morbidität wie Einkommen oder Bil-
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dungsgrad23 in diesen Altersklassen noch kaum zum Vorschein bzw. spiegeln sich in 
den Ausgaben noch nicht entsprechend wider. Erst mit dem Eintritt in das Erwachse-
nenalter bzw. meistens auch Erwerbsleben werden die Auswirkungen sozialer Un-
gleichheit auch sichtbar. 
Weitere Auswertungen derselben Datenbasis ohne Hochrechnung auf die GKV unter 
Einschluss mehrerer Leistungsbereiche haben zudem gezeigt, dass nicht nur die Befrei-
ten nach § 62 SGB V höhere Ausgaben als Nicht-Härtefälle aufweisen, sondern dass 
auch für die große Gruppe der Sozialklauselfälle das Ausgabenniveau deutlich höher als 
für nicht von Zuzahlungen befreite Versicherte liegt. 
4.3 Morbidität 
Die Analyse hat gezeigt, dass Härte- und Nicht-Härtefälle bei Arzneimitteln enorme 
Ausgabenunterschiede aufweisen. Diese sind zwar ein Indiz für vorliegende Morbidi-
tätsunterschiede zwischen diesen Gruppen, können allerdings auch aus den evt. durch 
die Selbstbeteiligung bei Nicht-Härtefällen auftretenden nachfragesenkenden Effekten 
bzw. der Möglichkeit, dass Härtefälle aufgrund des Wegfalls der Zuzahlungen großzü-
giger Medikamente verschrieben erhalten, resultieren (ex-post-moral hazard).24 Deshalb 
wird zur weiteren Klärung eines morbiditätsbedingten unterschiedlichen Inanspruch-
nahmeverhaltens bzw. Ausgabenniveaus von Härte- und Nicht-Härtefällen auf den Leis-
tungsbereich Krankenhaus abgestellt, da in diesem Bereich für Härte- und Nicht-
Härtefälle die gleichen Zuzahlungs- und Befreiungsregelungen gelten.25 
Mit Hilfe einer Regressionsanalyse26 soll nun zunächst ebenfalls – wie schon für Arz-
neimittel – die Frage geklärt werden, ob und wenn ja welche Rolle neben den klas-
sischen Morbiditätsparametern Alter und Geschlecht weitere Variablen zur Erklärung 
von Krankenhausausgaben spielen. Zur Erklärung der Krankenhausausgaben der AOK 
Augsburg im Jahr 1999 werden die bereits in Kapitel 4.2.1 verwendeten Indikatoren 
berücksichtigt. 
Wie die globale Prüfung der Regressionsfunktion durch den F-Test zeigt, haben die 
sechs unabhängigen Variablen einen hochsignifikanten Einfluss auf die abhängige Vari-
                                            
23  Vgl. hierzu grundlegend Mielck (2000). 
24  Die Möglichkeit, dass die Ausgabenunterschiede zwischen Härte- und Nicht-Härtefällen Folge eines 
ex-ante moral hazard Verhaltens sein könnten, kommt nicht in Betracht, da es sich hierbei um lang-
fristige Folgen handelt, während die gesetzlichen Härtefallregelungen erst seit 1989 gelten – 10 Jah-
re vor der empirischen Untersuchung. 
25  Lediglich Kinder und Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr sind im Leistungsbereich 
Krankenhaus von Zuzahlungen befreit, da diese Versichertengruppe aber nicht zu den klassischen 
Härtefällen nach §§ 61 f. SGB V gehört, ist sie, wie schon in der bisherigen Analyse, den Nicht-
Härtefällen zugeordnet worden.  
26  Die Regressionsanalyse wurde mit nicht auf die GKV hochgerechneten Daten durchgeführt. Dabei 
wird ein lineares Modell mit einer Kleinstquadrat-Schätzung verwendet (vgl. Breyer et al. (2005), S. 
306). 
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able. Zudem liefert aber auch jede der unabhängigen Variablen für sich genommen ei-
nen statistisch hoch signifikanten Erklärungsbeitrag für die Höhe der Krankenhausaus-
gaben (vgl. Tabelle 3). Dabei weist die Altersvariable den höchsten Erklärungsbeitrag 
für die Höhe der Krankenhausausgaben auf, gefolgt von den beitragspflichtigen Ein-
kommen. Demgegenüber liefert der Status als Härtefall – wie das Geschlecht und der 
Todesfallstatus – einen deutlich geringeren Beitrag zur Erklärung der Krankenhausaus-
gaben. Das positive Vorzeichen des standardisierten Regressionskoeffizienten der Al-
tersvariablen zeigt wie erwartet, dass die Krankenhausausgaben mit zunehmendem Al-
ter ansteigen. Die negativen standardisierten Regressionskoeffizienten der dichotomen 
Variablen EU/BU-Status, Tod und Härtefallstatus deuten auf folgende, ebenfalls zu er-
wartende Effekte hin: 
• Die Krankenhausausgaben von EU/BU-Rentnern sind höher als die der übrigen Ver-
sicherten,27 
• Die Krankenhausausgaben von Versicherten in der letzten Lebensphase sind höher 
als von Versicherten, die sich noch nicht in dieser Phase befinden,28 
• Die Krankenhausausgaben von Härtefällen sind höher als die von Nicht-Härtefäl-
len.29 
Für zunehmende Einkommen weist der negative standardisierte Regressionskoeffizient 
der Einkommensvariablen - wie zu erwarten war - auf abnehmende Krankenhausausga-
ben hin.30 Der negative standardisierte Regressionskoeffizient der Geschlechtsvariablen 
deutet hingegen auf eine bessere Gesundheit und damit niedrigere Krankenhausausga-
ben von Frauen gegenüber Männern hin (vgl. zur Interpretation Kapitel 4.2.1). Das kor-
rigierte Bestimmtheitsmaß r2 beträgt nur lediglich 0,050 und liegt damit deutlich niedri-
ger als für Arzneimittelausgaben. Demnach dürften die Nichtlinearitäten in den Vari-
ablenbeziehungen, insbesondere beim Alter, für Krankenhausausgaben noch deutlich 
stärker als für Arzneimittelausgaben zum Tragen kommen, da im Krankenhaus ein grö-
ßerer Teil der Ausgaben zufallsbedingt anfällt.31  
Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Krankenhausausgaben hauptsäch-
lich von der Altersvariablen determiniert werden. Der Härtefallstatus liefert zwar für die 
Krankenhausausgaben einen gewissen Erklärungsbeitrag, dieser fällt im Vergleich zu 
den Arzneimittelausgaben jedoch deutlich schwächer aus. 
                                            
27  Vgl. Reschke et al. (2004), S. 521. 
28  Vgl. Zweifel et al. (1999). 
29  Vgl. Mielck (2000), S. 92ff. 
30 Vgl. Mielck (2000), S. 92ff. 
31 Bsw. gibt es Chroniker unterschiedlicher Altersstufen, die regelmäßig Medikamente einnehmen, 
aber nicht mit gleicher Regelmäßigkeit stationär im Krankenhaus behandelt werden. 
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Alter klassiert 474,512  0,163 21,305 
Geschlecht -1.520,801 -0,056 -7,448 
Nicht-EU/BU-Status -3.250,991 -0,030 -4,061 
Beitragspflichtiges 
Einkommen 
-0,063 -0,078 -10,294 
Nicht verstorben -3.371,082 -0,062 -8,266 
Nicht-Härtefall -1.725,236 -0,058 -7,806 
Quelle: eigene Berechnungen. 
Aus Abbildung 3 geht hervor, dass die durchschnittlichen Krankenhausausgaben insge-
samt zunächst von 263 EUR in der Altersklasse der unter 15-Jährigen auf 200 EUR in 
der Altersklasse der 15- bis 20-Jährigen fallen. Ein Grund dafür dürfte im mit zuneh-
mendem Alter verminderten Auftreten von Kinderkrankheiten begründet sein. In der 
Altersklasse der 20- bis 25-Jährigen steigen die Ausgaben zunächst auf durchschnittlich 
387 EUR an und sinken in den folgenden Altersklassen bis auf 301 EUR – in der Al-
tersklasse der 35- bis 40-Jährigen – ab. Danach steigen sie kontinuierlich an und errei-
chen in der Altersklasse der 75- bis 80-Jährigen mit durchschnittlich 1.778 EUR ihren 
höchsten Wert. Lediglich in der Altersklasse der über 80-Jährigen ist dann ein erneutes 
Absinken auf 1.718 EUR zu beobachten.  
Abbildung 3:  Durchschnittliche GKV-Krankenhausausgaben im Jahr 2001 nach 













Alle Versicherten 627,6 262,5 200,2 387,1 363,9 343,4 301,2 333,6 355,4 576,7 773,9 1055,6 1322,6 1424,8 1778,3 1718,3
Härtefälle 1253,4 403,1 170,4 618,9 817,8 1055,3 1111,0 1290,7 885,9 1358,4 1759,8 1742,8 1825,4 1912,0 2174,7 1798,2
































Quelle: eigene Berechnungen. 
  15
Die durchschnittlichen Krankenhausausgaben für Härtefälle liegen in allen Altersklas-
sen mit Ausnahme der 15- bis 20-Jährigen zum Teil deutlich über den Ausgaben für 
Nicht-Härtefälle. Die Kostenunterschiede von Härte- und Nicht-Härtefällen verstärken 
sich vor allem in den mittleren und nivellieren sich dann zusehends in den höheren Al-
tersklassen. Insgesamt kann damit bestätigt werden, dass Härtefälle – der ganz überwie-
gende Teil davon sind Bezieher niedriger Einkommen – einen schlechteren Morbiditäts-
status als Nicht-Härtefälle aufweisen.  
5 Auswirkungen von Härtefallregelungen auf die Steuerungswirksamkeit 
von Selbstbeteiligungen 
Für eine Beurteilung der Steuerungswirksamkeit von Selbstbeteiligungen ist es notwen-
dig, die Versicherten- und vor allem die Umsatzanteile der zuzahlungsbefreiten Arz-
neimittel zu bestimmen. Je höher der dabei auf zuzahlungsbefreite Präparate entfallende 
Umsatzanteil, desto geringer ist die aus Zuzahlungen resultierende Finanzierungs- und 
Steuerungswirkung. Aufgrund der verwendeten Datenbasis kann lediglich eine Ab-
schätzung der entsprechenden Volumina für die Zuzahlungs- und Befreiungsregelungen 
vor Inkrafttreten des GMG erfolgen. 
In der bisherigen Analyse wurden Härtefälle als die vollständig bzw. teilweise von Zu-
zahlungen befreiten Versicherten nach §§ 61f. SGB V definiert. Deshalb soll in einem 
ersten Schritt zur Analyse der Wirksamkeit von Arzneimittelzuzahlungen nur auf diesen 
Personenkreis abgestellt werden. In einem nächsten Schritt soll durch den Einbezug der 
Minderjährigen für den gesamten zuzahlungsbefreiten Personenkreis die Wirksamkeit 
von Arzneimittelzuzahlungen analysiert werden.  
5.1 Härtefälle nach §§ 61f. SGB V 
Wie aus Abbildung 4 hervorgeht, entfielen von den gesamten GKV-Arzneimittelaus-
gaben im Jahr 2001 in Höhe von 20,51 Mrd. EUR 61 % oder 12,55 Mrd. EUR auf 46,18 
Mio. zuzahlungspflichtige GKV-Versicherte (Nicht-Härtefälle abzüglich Minderjähri-
ge). Die Ausgaben verteilten sich zu 32 % auf die AKV-Nicht-Härtefälle und zu 29 % 
auf die KVdR-Nicht-Härtefälle, in Anbetracht der in der KVdR wesentlich niedrigeren 
Versichertenzahlen ein Beleg für die überdurchschnittliche Morbidität der KVdR-Ver-
sicherten. 
Die 11,39 Mio. Härtefälle nach §§ 61f. SGB V verursachten hingegen Ausgaben von 
7,95 Mrd. EUR. Damit entfielen auf ca. 16 % der Versicherten, die eine Befreiung nach 
§§ 61f. SGB V erhalten haben, 39 % des GKV-Arzneimittelumsatzes, wovon 13 % von 
den 6,62 Mio. AKV-Härtefällen und 26 % von den 4,76 Mio. KVdR-Härtefällen verur-
sacht wurden. Wird eine nachfragereduzierende Wirkung von Arzneimittelselbstbehal-
ten angenommen, entfällt diese durch die Härtefallregelungen nach §§ 61f. SGB V so-
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mit für fast 40 % des GKV-Arzneimittelumsatzes, ohne dass dabei schon die Auswir-
kungen der Zuzahlungsbefreiungen Minderjähriger berücksichtigt worden wären. 
Abbildung 4:  Verteilung der GKV-Versicherten und der GKV-Arzneimittelaus-
gaben nach Härtefall- und Versicherungsstatus im Jahr 2001 in EUR 
bei Einbeziehung der Härtefälle nach §§ 61f. SGB V in die Härtefall-
regelungen, Angaben in Prozent 
GKV-Arzneimittelausgaben 


















Härtefälle AKV Härtefälle KVdR Nicht-Härtefälle AKV incl. Minderjährige Nicht-Härtefälle KVdR







Quelle: eigene Berechnungen. 
5.2 Gesamter zuzahlungsbefreiter Personenkreis 
Da nicht nur Härtefälle nach §§ 61f. SGB V zuzahlungsbefreit sind, ist es für eine voll-
ständige Abschätzung der Auswirkungen der Zuzahlungsbefreiungen auf die Steue-
rungswirkungen von Arzneimittelselbstbehalten notwendig, den gesamten zuzahlungs-
befreiten Personenkreis, also auch die Minderjährigen, in die Analyse einzubeziehen. 
Da die Minderjährigen mit ca. 13,36 Mio. Personen fast 19 % der GKV-Versicherten 
ausmachen, steigt der zuzahlungsbefreite GKV-Versichertenkreis auf 24,76 Mio. an, 
wodurch sich die GKV-Arzneimittelausgaben der zuzahlungsbefreiten Personenkreise 
auf 9,13 Mrd. EUR erhöhen. Insgesamt entfallen damit auf die insgesamt ca. 35 % zu-
zahlungsbefreiten Versicherten ca. 44 % des GKV-Arzneimittelumsatzes, wodurch 
selbst bei angenommener Steuerungswirkung von Arzneimittelselbstbehalten diese 
durch die Befreiungsregelungen zu großen Teilen wieder reduziert wird (vgl. Abbildung 
5). Der Anteil der Ausgaben für KVdR-Nicht-Härtefälle an den Gesamtausgaben liegt 
bei 29 %, der entsprechende Anteil für AKV-Nicht-Härtefälle bei 27 %. KVdR-
Härtefälle weisen einen Ausgabenanteil von 26 % auf, obwohl sie nur 7 % der Versi-
chertenpopulation umfassen. Ein Ausgabenanteil von 18 % bei einem Versichertenanteil 
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von 28 % zeigt aber auch für AKV-Härtefälle gegenüber AKV-Nicht-Härtefällen (Aus-
gabenanteil von 26 % bei einem Versichertenanteil von 49 %) ein weit überdurch-
schnittliches Ausgabenniveau auf. 
Abbildung 5:   Verteilung der GKV-Versicherten und der GKV-Arzneimittelaus-
gaben nach Härtefall- und Versicherungsstatus im Jahr 2001 in EUR 
bei Einbeziehung des gesamten zuzahlungsbefreiten Personenkreises 
in die Härtefallregelungen, Angaben in Prozent  
GKV-Arzneimittelausgaben  im 
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Quelle: eigene Berechnungen. 
6 Auswirkungen der Neuregelungen des Gesundheitssystem-
modernisierungsgesetzes 
Die Umgestaltungen der Leistungs- und Finanzierungsgrundlagen der GKV, die im 
GMG Eingang gefunden haben, beinhalten weitgehende Änderungen bei den Arznei-
mittelzuzahlungen. Ab dem Jahr 2004 ist eine grundsätzliche Zuzahlung von 10 % je 
Arzneimittelverordnung vorgesehen, die jedoch nicht unter 5 EUR und nicht über 10 
EUR liegen darf. Des Weiteren werden nicht-verschreibungspflichtige Medikamente 
nur noch in Ausnahmefällen32 von der GKV finanziert. Arzneimittel, die überwiegend 
der Verbesserung der privaten Lebensführung dienen,33 sind von der Erstattungspflicht 
                                            
32 Dies betrifft Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr sowie Jugendliche mit Entwicklungsstörun-
gen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr (vgl. BGBl. I (2003), S. 2194). Darüber hinaus hat der Ge-
meinsame Bundesausschuss Mitte März 2004 in den Arzneimittelrichtlinien diejenigen Indikationen 
und die entsprechenden Standardtherapeutika festgelegt, die auch weiterhin von den Krankenkassen 
erstattet werden (vgl. GBA (2004)). 
33  Der Gemeinsame Bundesauschuss hat ebenfalls Mitte März 2004 eine Liste so genannter Life-style-
Präparate (Arzneimittel zur Behandlung erektiler Dysfunktionen, Steigerung der sexuellen Potenz, 
Raucherentwöhnung, Abmagerung oder Zügelung des Appetits, Regulierung des Körpergewichts 
sowie Verbesserung des Haarwuchses) beschlossen (vgl. GBA (2004)). 
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der Krankenkassen gänzlich ausgenommen. Durch die Weiterentwicklung der Festbe-
tragsregelung sind auch patentgeschützte Arzneimittel, die keine nennenswerte thera-
peutische Verbesserung bewirken, in die Festbetragsregelung einbezogen. Neben den 
Erhöhungen der Arzneimittelselbstbehalte wurden ferner ab dem Jahr 2004 die Befrei-
ungsmöglichkeiten neu geregelt. Alle Versicherten sind mit Zuzahlungen in Höhe von 2 
% ihrer jährlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt belastet, d.h. für ehemals So-
zialklauselbefreite entfällt die vollständige Befreiung von Eigenbeteiligungen. Nach der 
GMG-Neuregelung werden zur Ermittlung der 2%-igen Belastungsgrenze nicht mehr 
nur Zuzahlungen zu Arznei-, Verband- und Heilmitteln sowie Fahrtkosten berücksich-
tigt, sondern alle Zuzahlungen, die Versicherte im Laufe eines Kalenderjahres geleistet 
haben. Chronisch Kranke müssen lediglich Zuzahlungen in Höhe von 1 % ihrer Brutto-
einnahmen zum Lebensunterhalt leisten. Neu gegenüber der Chronisch-Kranken-
Regelung bis Ende 2003 ist allerdings, dass die Zuzahlungen nach dem Ablauf von ei-
nem Jahr nicht entfallen, sondern nun jedes Jahr zu leisten sind. Kinder und Jugendliche 
bis zum 18. Lebensjahr sind nach wie vor – mit Ausnahme der Fahrtkosten und des 
Zahnersatzes – vollständig von Zuzahlungen befreit.  
Hinsichtlich der Härtefallbefreiungen ist vor allem interessant, wie sich der Härtefallsta-
tus von bis Ende 2003 ganz oder teilweise Befreiten bzw. Nicht-Befreiten im Rahmen 
der GMG-Regelungen verändert. Durch die Neuregelungen gibt es keine vollständige 
Befreiung von Zuzahlungen mehr. Es ist aber davon auszugehen, dass viele bis Ende 
2003 vollständig von Zuzahlungen Befreite nach § 61 SGB V ab 2004 im Rahmen der 
2%-Regel zumindest teilweise von Zuzahlungen befreit sein werden.34 Des Weiteren 
dürften aufgrund der Zuzahlungserhöhungen auch viele bis Ende 2003 Nicht-Befreite ab 
2004 unter die 2%-Überforderungsgrenze fallen. Daher kann mit einer deutlichen Zu-
nahme der Härtefälle nach der Überforderungsklausel (2%-Regelung) gerechnet wer-
den. Da bis Ende 2003 die vollständige Befreiung nach § 61 SGB V für chronisch kran-
ke Versicherte die finanziell vorteilhaftere Variante als eine Befreiung nach der Chro-
nisch-Kranken-Klausel nach § 62 SGV darstellte, beinhaltete die Gruppe der vollständig 
Befreiten eine erhebliche Zahl an chronisch Kranken. Durch den Wegfall der vollstän-
digen Befreiung ist deshalb ab 2004 mit einem deutlichen Anstieg der Gruppe der chro-
nisch Kranken nach § 62 SGB V zu rechnen. Die Belastung dieser Versichertengruppe 
durch Zuzahlungen steigt gegenüber den Regelungen bis Ende 2003 an, da die nach 
einem Jahr geltende vollständige Befreiung von Zuzahlungen ab 2004 nicht mehr mög-
lich ist. Aufgrund der Zuzahlungserhöhungen dürften zudem bestimmte chronisch kran-
ke Versicherte, die bis Ende 2003 nicht zuzahlungsbefreit waren, unter die Chronisch-
Kranken-Regelung fallen.  
                                            
34  Offizielle Statistiken der Härtefallzahlen für das Jahr 2004 liegen noch nicht vor. 
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Abbildung 6 veranschaulicht, wie sich Verlauf der Selbstbeteiligungshöhe bei Arznei-
mitteln nach Regelung des GMG in Abhängigkeit von den Medikamentenpreisen dar-
stellt.  
Abbildung 6:  Zuzahlungshöhe bei Arzneimitteln in Abhängigkeit des Preises 
(GMG-Regelung) 
 
Quelle: eigene Darstellung. 
Bis zu einem Preis von 5 EUR müssen Versicherte die Medikamentenkosten vollständig 
selbst übernehmen. Für Medikamente mit einem Preis zwischen 5 und 50 EUR gilt die 
zehnprozentige Selbstbeteiligung mit einer Untergrenze von 5 EUR, so dass für dieses 
Preissegment faktisch eine feste absolute Zuzahlung besteht. In der folgenden Preis-
gruppe von über 50 EUR bis 100 EUR greift die prozentuale Zuzahlung. Die Zuzah-
lungsbeträge liegen zwischen 5 EUR und 10 EUR und orientieren sich an den Kosten 
des verordneten Mittels (Proportionalzone). Für Medikamente, deren Preis oberhalb von 
100 EUR liegt, ist der Zuzahlungsbetrag auf 10 EUR beschränkt, sodass in diesem 
Preissegment die neue Regelung wiederum einem festen Selbstbehalt gleichkommt. 
Insofern, als die Zuzahlungshöhe nach oben beschränkt ist, kann diese Begrenzung als 
indirekte Härtefallregelung zur Vermeidung sozialer Härten interpretiert werden. 
Die deutlichsten Veränderungen durch das GMG haben sich bei der Höhe der Arznei-
mittelselbstbehalte ergeben. Lag der bisherige höchstmögliche Zuzahlungsbetrag bei 5 
EUR, so wird dieser Wert zukünftig das Zuzahlungsminimum darstellen. Da die Zuzah-
lungen, je nach Präparat, bis auf 10 EUR je Packung ansteigen, kann insgesamt von 
einer sehr deutlichen Erhöhung der Arzneimittelzuzahlungen gesprochen werden. Dar-
  20
über hinaus gilt für die Konsumenten von eher niedrig- bzw. hochpreisigen35 Medika-
menten, dass die Zuzahlung nunmehr unabhängig von der Packungsgröße erhoben 
wird.36 
Die für eine prozentuale Zuzahlung gegenüber anderen Formen der Selbstbeteiligung 
postulierten größeren Steuerungswirkungen37 gelten nur für einen eingegrenzten Be-
reich der Arzneimittel (Steuerungskorridor), da für Produktalternativen, die außerhalb 
dieses Bereichs liegen, keinerlei Anreizwirkungen entstehen.38 GLAESKE ET AL. stellen 
als Resumee fest, dass der Umfang des adressierten zuzahlungspflichtigen Umsatzes 
somit stark von der Ausgestaltung des Steuerungskorridors abhängig ist.39 Deshalb ist 
die entscheidende Frage zur Beurteilung der Wirksamkeit der von prozentualen Zuzah-
lungen erhofften Steuerungswirkungen, wie hoch der Verordnungs- bzw. Umsatzanteil 
liegt, der in den Steuerungskorridor fällt. Auf Basis des Verordnungsgeschehens des 
Jahres 2002, aber unter Zugrundelegung der durch das GMG bestimmten neuen Arz-
neimittelpreisverordnung wurde ermittelt, dass lediglich ca. 13 % der Verordnungen in 
den genannten Steuerungskorridor zwischen 5 und 10 EUR fallen. Etwa 82 % der ver-
ordneten Präparate weisen demnach eine feste Zuzahlung von jeweils 5 EUR auf, für ca. 
5 % der verschriebenen Packungen fällt ein fester Selbstbehalt von jeweils 10 EUR 
an.40  
Die Zahlen belegen, dass die Umstellung der Arzneimittelzuzahlungen auf einen pro-
zentualen Selbstbehalt in Wirklichkeit nichts anderes als eine weitestgehende Fortfüh-
rung der alten Zuzahlungsregelungen in Form des festen Selbstbehalts – freilich auf 
wesentlich höherem Niveau – darstellen, allerdings ohne die Berücksichtigung einer 
packungsgrößenabhängigen Ausgestaltung. Letzteres führt ebenfalls zu Steuerungswir-
kungen, die der ursprünglichen Intention eines effizienteren Umgangs mit den vorhan-
denen Ressourcen widersprechen. Durch die Loslösung der Selbstbehalte von den Pa-
                                            
35  Im Bereich unter 50 EUR bzw. über 100 EUR. 
36  Für Arzneimittel in der Proportionalzone mit einem Publikumspreis zwischen 50 und 100 EUR gilt 
zwar ebenfalls eine packungsgrößenunabhängige Zuzahlung, da aber große Packungen in der Regel 
teurer als kleine sind, fallen zwar prozentual gleiche, nominal dennoch unterschiedliche Zuzahlun-
gen an. 
37  Vgl. SVRKAIG (2003), S. 131. 
38  Zudem entstehen auch innerhalb des Steuerungskorridors keine Anreizwirkungen, wenn die resultie-
rende Zuzahlungsdifferenz zwischen zwei Produktalternativen relativ gering ist. Eine exemplarische 
Analyse für eine gegenüber der Zuzahlungsregelung 2003 aufkommensneutrale Zuzahlungsvariante 
mit 20 % Zuzahlung sowie Unter- und Obergrenzen von 2 bzw. 10 EUR würde unter der Annahme 
von mindestens 1 EUR Zuzahlungsdifferenz zu einem durch Auswahlalternativen adressierten Um-
satzanteil von lediglich 10 % des GKV-Arzneimittelumsatzes führen (vgl. Klauber et al. (2003), S. 
28). 
39  Vgl. Glaeske et al. (2003), S. 88. 
40  Vgl. ABDA (o.J.). Nicht berücksichtigt werden konnten die sich durch die weitestgehende Ausgren-
zung nicht-verschreibungspflichtiger Arzneimittel aus der Erstattungspflicht der GKV ergebenden 
Verschiebungen im Verordnungsverhalten der Ärzte. Einer telefonischen Auskunft von Herrn 
Schwarz, Abteilungsleiter bei der VSA, vom 20.04.2004 zufolge, liegt der Verordnungsrückgang bei 
den nicht-verschreibungspflichtigen Präparaten in den ersten Monaten des Jahres 2004 bei ca. 54 %. 
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ckungsgrößen verschwindet für einen Teil der Versicherten bzw. für Preissegmente un-
ter 50 und über 100 EUR der bisherige, wenn auch zu geringe Anreiz, übermäßige 
Nachfrage zu vermeiden.41 Beträgt die Zuzahlung bei einem Präparat für mehrere Pa-
ckungsgrößen den gleichen Wert, so besteht für die Patienten ein Anreiz, sich die für die 
jeweilige Zuzahlungshöhe größtmögliche Packung verschreiben zu lassen.  
7 Fazit 
Die Ergebnisse zeigen, dass die GKV-Arzneimittelausgaben von Härtefällen deutlich 
höher sind im Vergleich zu den Ausgaben für Nicht-Härtefälle. Ohne Befreiungsrege-
lungen wären Härtefälle durch erhebliche Zuzahlungen belastet. Daher erscheinen Här-
tefallregelungen ein wichtiges Instrument zur Abmilderung unerwünschter finanzieller 
Härten. Zudem zeigt sich auch, dass gerade Härtefälle im Durchschnitt weniger gesund 
sind als Nicht-Härtefälle. Eine Selbstbeteiligung ohne begleitende Härtefallregelungen 
würde daher kaum eine bedarfsgerechte Versorgung von Härtefällen ermöglichen. Al-
lerdings wird durch die Härtefallregelungen die effektive Wirkungsweise von Zuzah-
lungsregelungen bei Arzneimitteln deutlich vermindert.42  
Die Neuregelungen des GMG sehen zwar bei der Medikamentenzuzahlung die Einfüh-
rung einer proportionalen Zuzahlung vor, da allerdings sowohl eine Unter- als auch eine 
Obergrenze hinsichtlich der zu zahlenden Selbstbehalte besteht, können die von einer 
proportionalen Zuzahlung erhofften Steuerungswirkungen – wenn überhaupt – nur für 
einen eingegrenzten Bereich der Arzneimittel gelten. Schätzungen haben ergeben, dass 
lediglich 13 % aller Verordnungen in den Wirkungsbereich der prozentualen Zuzahlung 
fallen, für die restlichen 87 % kommt nach wie vor ein fester Selbstbehalt zum Tragen. 
Durch den Wegfall der packungsgrößenbezogenen Selbstbeteiligung ist zudem für Teile 
der Versicherten bzw. die verordnenden Ärzte in den Preissegmenten unter 50 EUR und 
über 100 EUR der bisherige – wenn auch geringe – Anreiz verschwunden, übermäßige 
Nachfrage nach großen Arzneimittelpackungen zu vermeiden. Zudem wird eine bloße 
Umstellung in der Form der Zuzahlung ohne weiterreichende Maßnahmen nicht zu den 
erhofften steuernden Effekten führen. Allenfalls dienen die Neuregelungen dazu, die 
kurzfristigen Finanzierungsprobleme der GKV zu mildern. 
Eine Zuzahlungserhebung bei Arzneimitteln darf nicht isoliert von anderen Leistungs-
bereichen betrachtet werden. Insbesondere scheint eine Zuzahlung für die nachgeordne-
                                            
41 Im Bereich von 50 bis 100 EUR besteht durch die Erhebung der prozentualen Selbstbeteiligung nach 
wie vor dieser Anreiz, da eine größere Arzneimittelpackung in der Regel teurer als eine kleine ist. 
42  Einschränkend zu den Ergebnissen der empirischen Untersuchung muss angemerkt werden, dass es 
sich hierbei um Auswertungen regionaler Daten handelt, die auf die GKV hochgerechnet wurden. 
Gegenüber einer Vollerhebung und -auswertung können sich deshalb bestimmte Abweichungen er-
geben, die aber die Tendenz der Aussagen nicht verändern dürften. 
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te Inanspruchnahme – wie für Arzneimittel – unter Steuerungsaspekten größtenteils 
wirkungslos, wenn nicht für den Primärarztkontakt ein Verhaltensanreiz in Form einer 
Selbstbeteiligung gesetzt wird, da dies eine Nachfrageentscheidung ist, die der Patient 
aus eigenem Antrieb und somit als Souverän der Nachfrage trifft. Diesbezügliche vom 
SVRKAIG sowie der RÜRUP-KOMMISSION unterbreitete Vorschläge in Form einer Pra-
xisgebühr – die auch Eingang in das GMG gefunden haben – sind einerseits zur Redu-
zierung der im internationalen Vergleich hohen Anzahl an Arztkontakten43 in Deutsch-
land geeignet.44 Sie wirken andererseits durch die teilweise Vermeidung der Erstinan-
spruchnahme auch indirekt auf nachgelagerte Leistungsbereiche wie die Arzneimittel-
versorgung inanspruchnahmesenkend.  
                                            
43  Vgl. Schwartz et al. (2000), S. 71f.  
44  Vgl. Grabka et al. (2005). Trotz vorhandener Konsumentensouveränität kann unter Bedarfsaspekten 
allerdings auch die Praxisgebühr - je nach Ausgestaltung - bei bestimmten Bevölkerungsschichten 
zu einem zu geringen Umfang an Arztkonsultationen führen, sodass evt. Härtefallregelungen zur 
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